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KOMISIJAS REGULA (ES) 2020/2160
(2020. gada 18. decembris),

ar ko attieciba uz vielu grupu “4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenola etoksilats” (ietver labi definétas vielas

un vielas, kuru sastavs nav zinams vai ir mainigs, kuras ir kompleksi reakcijas produkti vai biologiski

materiali, polimérus un homologus) groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 XIV pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz
kimikaliju registrésanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari
Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un
Direktivu 2000/21/EK (!), un jo Ipasi tas 58. un 131. pantu,

ta ka:

(1)  Koronavirusa slimiba (Covid-19) ir infekcijas slimiba, ko izraisa nesen atklats koronaviruss. Pasaules Veselibas
organizacija 2020. gada 30. janvari pazinoja, ka Covid-19 uzliesmojums ir starptautiska méroga arkartas situacija
sabiedribas veselibas joma, un 2020. gada 11. marta izsludinaja Covid-19 pandémiju.

(2)  Vielu grupa “4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenola etoksilats” (ietver labi definétas vielas un vielas, kuru sastavs nav
zinams vai ir mainigs, kuras ir kompleksi reakcijas produkti vai biologiski materiali, polimérus un homologus)
(“vielu grupa”) atbilst Regulas (EK) Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta noteiktajiem kritérijiem un ir uzskaitita
minétas regulas XIV pielikuma.

(3)  Termins pieteikuma iesniegSanai attieciba uz vielu grupu bija 2019. gada 4. julija, un rieta datums ir 2021. gada
4. janvaris. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 56. panta 1. punktu vielu grupas lieto§ana nav atlauta péc rieta
datuma, ja vien attieciba uz konkrétu lietojumu nav pieskirta atlauja, ja vien konkréta lietojuma atlaujas pieteikums
nav iesniegts pieteikuma iesniegSanas termina, tacu lémums par pieteikumu vél nav pienemts, vai ja vien uz
lietojumu neattiecas izpémums saskana ar minéto regulu.

(4)  Covid-19 pandémija sabiedribas veselibas joma ir radijusi nebijusu arkartas situaciju. Turklat pasakumi, kas
dalibvalstim bija japienem, lai ierobezotu Covid-19 izplatiSanos, ir stipri gravusi dalibvalstu ekonomiku un
Savienibu kopuma.

(5)  Tiek izstradatas iesp&jamas arstéSanas metodes un vakcinas Covid-19 apkaro$anai. Vielu grupu izmanto Covid-19
diagnostika un $im nolikam paredzétu instrumentu raZosana. Paslaik to izmanto in vitro diagnostikas komplektu
razo$ana. Vielu grupu izmanto ari Covid-19 apkaroSanai paredzéto vakcinu izstrade, un paredzams, ka to izmantos
vakcinu razosana. Turklat nevar izslégt, ka vielu grupa tiek izmantota Covid-19 apkarosanai paredzéto aktivo
farmaceitisko vielu un gatavo devu izstradé un raZoSana.

(6)  Saja sabiedribas veselibas arkartas situdcija Savienibai ir loti svarigi, lai drosas un iedarbigas zales, drosas
mediciniskas ierices un medicinisko iericu piederumus, kas ir pieméroti Covid-19 diagnostikai, arsté$anai vai
profilaksei, varétu izstradat, razot, darit pieejamus un izmantot Savieniba iesp&jami driz.

() OVL 396,30.12.2006., 1. Ipp.
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(7)  Tomer, ta ka pieteikuma iesniegSanas termins — 2019. gada 4. jilijs — bija pirms Covid-19 pandémijas sakuma,
pieteikumi atlaujai lietot vielu grupu Covid-19 diagnostika, arstéSana vai profilaksé nevargja tikt iesniegti pirms
minéta datuma, un tapéc péc rieta datuma vielu grupu nevar turpinat likumigi sadi lietot.

(8)  Tade] ka arkartas pasakumu sabiedribas veselibas aizsardzibai ir loti svarigi nodrosinat, lai vielu grupas lietosana
netiktu kavéta zalu, medicinisko ieri¢u vai medicinisko ieri¢u piederumu, tostarp in vitro diagnostikas medicinisko
ieri¢u, pétnieciba, izstradé un razosana, ka ari lietoSanai $adas mediciniskas iericés vai piederumos, pemot véra to
izmantoSanu Covid-19 diagnostika, arstéSana vai profilaksé péc rieta datuma, kas patlaban noteikts Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 XIV pielikuma.

(9)  Turklat, atlaujot vielu grupu turpinat lietot minétajiem IpaSajiem mérkiem péc 2021. gada 4. janvara, tiktu veicinata
“ES stratégijas “Covid-19 vakcinas™ (*) mérku sasniegSana.

(10) Tadeél ir lietderigi atlikt vielas grupai noteikto pieteikuma iesnieg$anas terminu un rieta datumu, kas noteikts attieciba
uz lietojumiem zalu, medicinisko iericu vai medicinisko iericu piederumu, tostarp in vitro diagnostikas medicinisko
ieri¢u, pétnieciba, izstradé un razoSana Covid-19 diagnostikai, arste$anai vai profilaksei un izmanto$anai $adas
mediciniskas iericés vai piederumos. Pieteikuma iesniegSanas termins ir jaatliek uz 18 menesiem péc $is regulas
stasanas spéka, lai varétu sagatavot pieteikumus minéto lietojumu atlauju sanemsanai, un attiecigi ir lietderigi rieta
datumu atlikt uz 36 ménesiem péc $is regulas staganas spéeka.

(11) Tapéc Regula (EK) Nr. 1907/2006 bitu attiecigi jagroza.

(12) Ta ka termin$ pieteikuma iesniegSanai attieciba uz vielu grupu jau ir pagajis pirms Covid-19 uzliesmojuma, lai
izvairitos no partraukuma laikposma, kura attieciba uz lietojumiem zalu, medicinisko ieri¢u vai medicinisko ieri¢u
piederumu, tostarp in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u, pétnieciba, izstradé un razoSana, pemot véra to
izmantosanu 3as slimibas diagnostika, arstésana vai profilaksé un izmantoSanu $adas mediciniskas iericés vai
piederumos, var pienacigi iesniegt pieteikumus, ta lai uz lietojumu attiecas Regulas (EK) Nr. 1907/2006
56. panta 1. punkta d) apak§punkts, ir nepieciesams paredzét $is regulas stasanos spéka steidzamibas karta un tas
piemérodanu ar atpakalejosu spéku no 2019. gada 4. julija. Turklat Sai regulai batu jastajas speka steidzamibas
karta, un ta bitu japieméro ar atpakalejosu spéku, lai nodrosinatu vielu grupas turpmaku izmanto$anu tiem pasiem
lietojumiem péc 2021. gada 4. janvara.

(13)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 133. pantu
izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants
Si regula stajas speka nakamaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Veéstnest.
To pieméro no 2019. gada 4. jilija.

(¥ Komisijas 2020. gada 17. junija pazinojums Eiropas Parlamentam, Eiropadomei, Padomei un Eiropas Investiciju bankai “ES stratégija
“Covid-19 vakcinas™, COM(2020) 245 final.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2020. gada 18. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



21.12.2020. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 431/41

PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikuma tabula 42. jerakstu par 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenola etoksilatu (ietver labi
definétas vielas un UVCB vielas, polimérus un homologus) groza 3adi:

1) tekstu 4. sleja “Pieteikuma iesnieg$anas termins” aizstaj ar sadu tekstu:
“a) 2019. gada 4. julijs (*);
b) atkapjoties no a) apakspunkta, 2022. gada 22. jinijs $adiem lietojumiem:

— tadu zalu pétniecibai, izstradei un razo$anai, kuras ir Direktivas 2001/83/EK darbibas joma, vai tadu
medicinisko iericu vai medicinisko ieri¢u piederumu pétniecibai, izstradei un raZoSanai, kuri ir Direktivas
93/42/EEK, Regulas (ES) 2017/745, Direktivas 98/79/EK vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2017/746 (**) darbibas joma, nemot véra to izmantosanu koronavirusa slimibas (Covid-19) diagnostikai,
arstéSanai vai profilaksei;

— mediciniskas iericés vai medicinisko ieri¢u piederumos, kuri ir Direktivas 93/42[EEK, Regulas (ES) 2017/745,
Direktivas 98/79/EK vai Regulas (ES) 2017/746 darbibas joma un ko izmanto Covid-19 diagnostikai, arstésanai
vai profilaksei.

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES (OV L 117,
5.5.2017.,176.1pp.).”;

2) tekstu 5. sleja “Rieta datums” aizstaj ar $adu tekstu:
“a) 2021. gada 4. janvaris (**);
b) atkapjoties no a) apakspunkta, 2023. gada 22. decembris $adiem lietojumiem:
— tadu zalu pétniecibai, izstradei un raZzo$anai, kuras ir Direktivas 2001/83/EK darbibas joma, vai tadu
medicinisko ieri¢u vai medicinisko iericu piederumu pétniecibai, izstradei un razoSanai, kuri ir Direktivas

93/42/EEK, Regulas (ES) 2017745, Direktivas 98/79/EK vai Regulas (ES) 2017/746** darbibas joma, nemot
véra to izmanto$anu Covid-19 diagnostikai, arstéSanai vai profilaksei;

— mediciniskas iericés vai medicinisko iericu piederumos, kuri ir Direktivas 93/42/EEK, Regulas (ES) 2017/745,
Direktivas 98/79/EK vai Regulas (ES) 2017/746 darbibas joma un ko izmanto Covid-19 diagnostikai, arstésanai
vai profilaksei.”
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